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Целью данного исследования была разработка технологии получения антисеп-
тического средства «Витасепт-СКЗ» в аптечных и промышленных условиях.
Работа выполнена с использованием физико-химических, микробиологических, 
токсикологических и статистических методов.
Изготовленное средство для наружного применения, представляющее 0,1% 
раствор бриллиантового зеленого на 72% спирте этиловом, обладает показате-
лями качества и эффективностью, отвечающими требованиям, предъявляемым к 
антисептическим средствам. Оно относится к практически нетоксичным и мало-
опасным средствам (IV класс опасности) и является гигиенически безопасным сред-
ством со сроком годности 2 года.
Рабочая инструкция по технологии изготовления антисептика «Витасепт–
СКЗ» в аптечных условиях и пусковой технологический регламент промышленного 
производства позволяют наладить его производство в аптеках и на промышленных 
предприятиях.
Разработанное антисептическое средство «Витасепт–СКЗ» может быть 
рекомендовано для обработки операционного поля пациентов и гигиенической об-
работки рук персонала при выполнении медицинских манипуляций в организациях 
здравоохранения.
Ключевые слова: антисептик, технология, рабочая инструкция, пусковой техно-
логический регламент, спирт этиловый, бриллиантовый зеленый, «Витасепт–СКЗ».
ВВЕДЕНИЕ
В организациях здравоохранения ис-
пользуется огромный ассортимент анти-
септических лекарственных средств, об-
ладающих противомикробным, противо-
вирусным, противопаразитарным, проти-
вогрибковым действием и используемых 
преимущественно для наружного приме-
нения в целях профилактики и лечения ин-
фекционных заболеваний. К антисептикам 
предъявляются достаточно жесткие требо-
вания. В частности они, наряду с высокой 
антимикробной активностью, широким 
спектром антимикробного действия и хо-
рошими органолептическими свойствами, 
не должны оказывать  на организм паци-
ента токсического, органотропного, ал-
лергического, мутагенного, онкогенного, 
тератогенного и раздражающего действия.
Среди различных групп химических 
соединений, обладающих антисептиче-
скими свойствами, наибольший интерес 
представляют алифатические спирты, что 
связано с их низкой стоимостью, а также 
широким бактерицидным и бактериоста-
тическим действием на грамположитель-
ные и грамотрицательные бактерии, мно-
гие виды грибов и вирусов, включая вирус 
гепатита и ВИЧ [1].
Спирт этиловый 90%, 70% и 40% ши-
роко используется самостоятельно и в со-
ставе многих антисептических средств. 
В высоких концентрациях он обладает 
бактерицидным и бактериостатическим 
действием. Спирт этиловый 70% для обра-
ботки рук хирурга, операционного и инъ-
екционного поля является эффективным 
антисептиком и крайне редко вызывает ал-
лергические реакции. Механизм его дей-
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ствия состоит в необратимой коагуляции 
белков и мембранотропном действии [1, 
2]. Спирт этиловый вызывает быстрое и 
значительное снижение уровня микробной 
обсемененности кожи при его аппликации 
на 15 с, выраженность эффекта зависит от 
концентрации этилового спирта [1–4]. 
Недостатком при использовании спир-
та этилового 70% является низкая визуали-
зация обрабатываемых кожных покровов, 
воспламеняемость, быстрая испаряемость, 
возможность использования не по назна-
чению [4, 5]. Кроме того, к его действию 
устойчивы споры бактерий, вследствие 
чего возможна контаминация ими спирто-
вых растворов, в том числе спорами пато-
генных клостридий [1, 3, 5].
Перспективными на сегодняшний 
день являются антисептики, содержащие 
два и более действующих веществ. Для 
антисептической обработки кожи и рук в 
Республике Беларусь рекомендуется при-
менение спирта этилового в композиции с 
красителями и денатурирующими добав-
ками, в частности «Хоспизепт-раствор», 
«Инол» и «Септоцид-синерджи» [1]. Од-
нако использование таких антисептиков в 
педиатрической, неонатологической и аку-
шерско-гинекологической практике, а так-
же у лиц с высоким риском возникновения 
аллергических реакций, пациентов, стра-
дающих бронхиальной астмой и другими 
аллергозами, нежелательно вследствие 
возможных побочных явлений аллергиче-
ского характера [6, 7]. 
Широко используется 1% спиртовой 
раствор бриллиантового зеленого на 60% 
спирте этиловом для лечения пиодермии, 
блефарита, ветряной оспы. Он оказывает 
выраженное антимикробное действие на 
грамположительные и грамотрицательные 
бактерии, дерматофиты, кандиды, эффек-
тивен также для профилактики инфици-
рования мелких повреждений кожных по-
кровов. Основным недостатком при при-
менении бриллиантового зеленого явля-
ются аллергические реакции, гиперемия, 
зуд, а также ожоги при использовании у 
новорожденных и детей до 1 года, появле-
ние жжения, слезотечения при попадании 
на слизистые оболочки глаз. Ограничивает 
применение бриллиантового зеленого не-
возможность обработки больших участков 
кожи и проведения гигиенической обра-
ботки рук вследствие сильной выраженно-
сти красящих свойств, а также интенсив-
ное окрашивание в зеленый цвет постель-
ного и нательного белья [1, 2].
Для гигиенической обработки рук 
нами предложено комбинированное анти-
септическое лекарственное средство «Ви-
тасепт–СКЗ» на основе красителя брил-
лиантового зеленого и спирта этилового, 
в котором антимикробную активность 
проявляют действующее вещество и рас-
творитель [8, 9]. Антисептик «Витасепт–
СКЗ» обладает более выраженными бакте-
рицидными и бактериостатическими свой-
ствами, чем известные ранее средства на 
основе спирта этилового и бриллиантово-
го зеленого, оказывая при этом минималь-
ный красящий эффект.
Целью данного исследования была 
разработка технологии получения анти-
септического средства «Витасепт–СКЗ» в 
аптечных и промышленных условиях.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Для получения «Витасепт–СКЗ» ис-
пользовали спирт этиловый и краситель 
бриллиантовый зеленый.
При обосновании рецептуры изготав-
ливали 0,5%, 0,1% растворы бриллианто-
вого зелёного на 70% спирте этиловом, а 
также 0,1% раствор бриллиантового зелё-
ного на 72% спирте этиловом и изучали 
их красящие свойства по сравнению с 1% 
раствором бриллиантового зеленого на 
60% спирте этиловом, выпускаемом РУП 
«Белмедпрепараты» и ОАО «Борисовский 
завод медицинских препаратов». 
Далее разрабатывали рабочую ин-
струкцию (РИ) по технологии изготовле-
ния антисептика в аптечных условиях и 
пусковой технологический регламент про-
мышленного производства, а также оцени-
вали качество, безопасность и эффектив-
ность разработанного нами антисептиче-
ского средства.
Разработку РИ по технологии изготов-
ления антисептического средства «Вита-
септ–СКЗ» в аптеках проводили в соответ-
ствии с Надлежащей аптечной практикой 
[10], фармакопейной статьей «Экстемпо-
ральные лекарственные средства» [11] и 
технологией изготовления жидких лекар-
ственных средств, включающей вспомо-
гательные работы (подготовка персонала, 
аппаратуры и оборудования, помещений, 
ингредиентов, сырья), стадии технологи-
ческого процесса (получение раствора, 
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оценка качества) и заключительные опе-
рации (упаковка, маркировка, отпуск) [12, 
13]. Технологическая схема аптечного из-
готовления «Витасепт–СКЗ» представлена 
на рисунке.
При разработке технологии лекар-
ственной формы исходили из того, что 
средство представляет собой спиртовой 
раствор твердого вещества, которое не-
обходимо изготавливать массо-объемным 
методом, используя откалиброванную мер-
ную посуду, градуированную на «налив».
Разработку пускового технологиче-
ского регламента промышленного произ-
водства антисептического средства «Ви-
тасепт–СКЗ» проводили в соответствии с 
Надлежащей производственной практикой 
ТКП 030-2013 [14].
Для оценки качества и безопасности 
антисептика определяли запах, прозрач-
ность, цветность, рН, плотность, подлин-
ность, содержание действующих веществ 
[11], микробиологическую чистоту [17], 
антимикробную активность в отношении 
стандартных тест-культур микроорганиз-
мов [15, 16] с нейтрализатором 3% Твин-80 
[17], токсиколого-гигиенические показате-
ли [18], а также стабильность при прове-
дении ускоренных испытаний при темпе-
ратуре 40±2оС и относительной влажности 
75±5% [19].
Полученные результаты обрабаты-
вали статистически при помощи пакета 
Microsoft Office Excel 2010.
РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Результаты изучения красящих свойств 
показали, что в контроле 1% раствор 
бриллиантового зеленого на 60% этило-
вом спирте промышленного производства 
окрашивал кожу и хлопчатобумажную 
ВР-1.1. Подготовка помещений, одежды и персонала
ВР-1.2. Подготовка аппаратуры и оборудования
ВР-1.3. Подготовка ингредиентов
ВР-1.4. Подготовка контейнеров
ВР-1.5. Получение воды очищенной
ВР-1.6. Получение спирта этилового 72%
ВР-1.7. Отвешивание бриллиантового зеленого
ТП-1.1. Смешивание
ТП-1.2. Растворение
ТП-2.1. Качественный и количественный анализ
ТП-2 Оценка качества
УМО-1 Упаковка, маркировка, отпуск
ТП-1 Получение раствора
ВР-1 Вспомогательные работы
ТП-2.2. Проверка чистоты и герметичности укупоривания
УМО-1.1. Этикетирование
УМО-1.2. Отпуск и контроль при отпуске
Рисунок – Технологическая схема аптечного изготовления «Витасепт–СКЗ»
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ткань в темно-зеленый цвет. 0,5% раствор 
бриллиантового зелёного на 70% этило-
вом спирте кожу красил в нефритовый 
цвет, ткань – в темно-зеленый цвет. 0,1% 
раствор бриллиантового зеленого на 70% 
этиловом спирте, а также разработанный 
раствор «Витасепт–СКЗ» кожу окрашива-
ли в изумрудный цвет, хлопчатобумажную 
ткань – в нефритовый. Оценку красящих 
свойств оценивали по таблице оттенков 
зеленого цвета. Тем самым была найдена 
та концентрация бриллиантового зеленого, 
при которой минимально проявлялся кра-
ситель на коже и хлопчатобумажной ткани.
Разработанное антисептическое сред-
ство «Витасепт–СКЗ» является жидкой 
лекарственной формой для наружного при-
менения, представляет собой спиртовой 
раствор. По дисперсологической классифи-
кации – это свободная дисперсная система, 
в которой бриллиантовый зеленый, пред-
ставляющий твердую дисперсную фазу, 
распределен в жидкой дисперсионной сре-
де, которой является спирт этиловый. 
С учетом того, что «Витасепт–СКЗ» 
представляет собой раствор неводный 
(спиртовой), в РИ по технологии его изго-
товления в аптеках целесообразно внесе-
ние дополнительных действий. В частно-
сти, в работах ВР-1.6 «Получение спирта 
этилового 72%» с учетом того, что ингре-
диентом является спирт этиловый 72%, его 
приготавливали путем разведения спирта 
этилового 96,6% водой очищенной. Со-
гласно полученным результатам спирт 
этиловый (Spiritus aethylicus) 72% имел 
плотность 0,8788±0,002 г/см3, прозрач-
ность более 30 см, мутность 0,3 мг/дм3, рH 
7,31±0,01. 
На стадии ТП-1 «Получение раствора» 
в контейнер с 1,0 г бриллиантового зеле-
ного вливали 1000,0 см3 72% спирта эти-
лового, взбалтывали контейнер до полного 
растворения бриллиантового зеленого.
На стадии ТП-2 «Оценка качества» из-
учали показатели качества, безопасности и 
эффективности антисептика. Результаты ис-
следования качества приведены в таблице.
Результаты изучения безопасности 
«Витасепт–СКЗ» показали, что по пара-
метрам острой внутрижелудочной ток-
сичности антисептик относится к мало-
опасным химическим композициям (IV 
класс опасности, по ГОСТ 12.1.007-76). 
Он является практически нетоксичным (V 
класс токсичности) со слабовыраженными 
ирритативными (1 класс), кумулятивны-
ми (К
cum
>5,1) и резорбтивными свойства-
ми. Раздражающее действие на слизистую 
глаз проявляется в рефлекторном блефаро-
спазме, слезотечении и слабовыраженной 
гиперемии слизистой. Длительное эпику-
танное воздействие средства не вызывало 
признаков раздражения кожных покровов, 
клинических симптомов интоксикации и 
гибели подопытных крыс на всем протя-
жении эксперимента, коэффициент куму-
ляции больше 5,1. Результаты совместных 
исследований с «Республиканским науч-
но-практическим центром гигиены» пока-
зали, что индекс сенсибилизирующей спо-
собности у волонтеров равен нулю.
Результаты исследования эффективно-
сти «Витасепт–СКЗ» свидетельствовали, 
что в количественном суспензионном те-
сте средство проявляло достаточно высо-
кий уровень антимикробной активности с 
фактором редукции больше 6 lg при 100% 
концентрации и больше 4 lg при 75% кон-
центрации в отношении типовых культур 
стафилококка, кишечной палочки, синег-
нойной палочки и кандид.
По окончании ускоренных и долгосроч-
ных испытаний стабильности «Витасепт-
СКЗ» в течение 6 месяцев не установлено 
значительных изменений физико-хими-
ческих показателей (плотность раство-
ра 0,881±0,002 г/см3, содержание спирта 
этилового 72,72±0,0075%, бриллиантового 
зеленого 0,0116±0,000102 г/100 см3, номи-
нальный объем 1,0 дм3), что определяет 
срок годности средства 2 года.
Результаты проведенных исследова-
ний совместно с БРУП «Гидролизный 
завод» свидетельствовали, что техноло-
гический процесс промышленного произ-
водства спиртового раствора для наружно-
го применения «Витасепт–СКЗ» следует 
проводить по стандартной технологиче-
ской схеме с подготовительными опера-
циями собственно процесса производства, 
заключительными и дополнительными 
операциями. На стадии ТП-1 «Получение 
раствора» в смесителе насосом производят 
перемешивание компонентов в течение 45 
мин до полного растворения (визуальный 
контроль). По окончании перемешивания 
в точке отбора проб отбирают пробу гото-
вого «Витасепт–СКЗ» для изучения каче-
ства, безопасности и эффективности. 
На стадии ТП–2 «Оценка качества» 
изучали показатели качества, безопасно-
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сти и эффективности антисептика. По ре-
зультатам изучения запах, прозрачность, 
цветность, рН, плотность, подлинность 
произведенного средства, содержание 
действующих веществ, микробиологиче-
ская чистота, антимикробная активность 
в отношении стандартных тест-культур 
микроорганизмов, токсиколого-гигиени-
ческие показатели, а также стабильность 
произведенного антисептика «Витасепт–
СКЗ» достоверно не отличались от тако-
вых при его аптечном изготовлении.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ
1. Разработанный раствор «Витасепт–
СКЗ» для наружного применения по по-
казателям качества (подлинность, запах, 
прозрачность, цветность, рН, плотность, 
содержание действующих веществ, ми-
кробиологическая чистота) соответствует 
требованиям, предъявляемым к антисеп-
тическим средствам, со сроком годности 
2 года. Он относится к практически неток-
сичным (V класс токсичности) и малоо-
пасным соединениям (IV класс опасности) 
со слабовыраженными ирритативными (1 
класс), кумулятивными (К
cum
>5,1) и ре-
зорбтивными свойствами, не обладает раз-
дражающим кожу и сенсибилизирующим 
действием, является гигиенически без-
опасным и эффективным антисептиком с 
фактором редукции больше 6 lg при 100% 
концентрации и больше 4 lg при 75 % кон-
Таблица – Показатели качества, безопасности и эффективности лекарственного 
антисептического средства «Витасепт–СКЗ»
№ Наименование показателей Норма Полученные 
результаты
1 Прозрачность Не отличается от воды P Прозрачный
2 Цвет Зелёный Зелёный
3 Запах Спиртовой, не более 3 баллов Спиртовой, 2 балла
4 Подлинность При прибавлении к 0,5 мл средства 
5 мл воды Р, 2 мл раствора натрия 
гидроксида разведенного Р и затем 
медленно 2 мл 0,05 М раствора 
йода должен выпадать желтый 
осадок, что подтверждает наличие 
спирта этилового
Выпадает желтый 
осадок
5 pH 5,2±0,014 5,2
6. Плотность 0,875 – 0,885 г/см3 0,880 г/см3
7. Микробиологическая чистота:
– общее число аэробных 
бактерий и грибов (суммарно) в 
1 мл 
– бактерии семейства 
Enterobacteriaceae в 1 мл 
– присутствие Pseudomоnas 
aerugenosa в 1 мл
– присутствие Staphylосоcus 
aureus в 1 мл 
не более 102 КОЕ
не более 101 КОЕ
отсутствие
отсутствие
отсутствуют
менее 101 КОЕ
отсутствуют
отсутствуют
8. Токсичность III–IV класс опасности (DL50 – 
151-5000 и более мг/кг)
DL50 8750 мг/кг,
IV класс опасности
9. Кожно–раздражающее действие 0 – 2,0 балла 0 баллов
10. Ирритативное действие 0 – 3 балла 2 балла
11. Кумулятивные свойства К
cum
>5,1 К
cum
>5,1
12. Эффективность 
обеззараживания, RF (lg)
≥ 4 lg в отношении типовых 
культур стафилококка, кишечной 
палочки, синегнойной палочки и 
кандид
6 lg при 100%, 
4 lg – при 75% 
концентрации
13. Количественное определение:
– спирт этиловый
– бриллиантовый зеленый
70% – 74,0 %
0,0116±0,000102 г/100 см3
72,0 %
0,0116 г/100 см3
14. Срок годности 2 года 2 года
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центрации в отношении типовых культур 
стафилококка, кишечной палочки, синег-
нойной палочки и кандид.
2. Разработана рабочая инструкция на 
новое антисептическое средство, позволя-
ющая оптимизировать процесс его изго-
товления в аптечных условиях.
3. Разработан пусковой технологиче-
ский регламент производства, что позво-
лило оптимизировать технологический 
процесс и производить спиртовой раствор 
для наружного применения «Витасепт–
СКЗ» в промышленных условиях.
4. Разработанное антисептическое 
средство «Витасепт–СКЗ» для наружного 
применения может быть рекомендовано для 
обработки операционного поля пациентов 
и гигиенической обработки рук персонала 
при выполнении медицинских манипуля-
ций в организациях здравоохранения.
SUMMARY
G.V. Аdamenko, I.I. Burak 
TECHNOLOGY OF COMBINED 
ANTISEPTIC MEDICINE 
«VITASEPT–SKZ»
The aim of this study was to develop a 
technology for antiseptic «Vitasept–SKZ» in 
pharmaceutical and industrial applications.
The work is done with the use of chemi-
cal, physical, microbiological, toxicological 
and statistical methods.
Our studies suggest that the developed 
solution «Vitasept–SKZ» for outdoor use has 
quality indicators (authenticity, odor, clar-
ity, color, pH, density, content of active sub-
stances, microbiological purity, antimicrobial 
activity, stability) and efficiency, meeting the 
requirements for antiseptics. It belongs to 
the virtually non-toxic and low hazard com-
pounds with mild irrigative, cumulative and 
resorptive properties, does not irritate and 
sensitize the skin, and is hygienically safe.
The developed instructions for manufac-
turing technology in pharmaceutical antisep-
tic conditions and technological scheme of in-
dustrial practices allow to optimize workflow 
pharmaceutical manufacturing and industrial 
production of antiseptic «Vitasept–SKZ».
Designed antiseptic «Vitasept–SKZ» for 
external use can be recommended for the 
treatment of patients and in the surgical field 
to sanitize the hands of staff in the perfor-
mance of medical procedures in health care 
organizations.
Keywords: аntiseptic, technology, operat-
ing instructions, process flow diagram, ethyl 
alcohol, brilliant green, «Vitasept–SKZ».
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